B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Levoroxin 200 mikrograméw tabletki dla psow i kotow

2. Sklad

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:

Lewotyroksyna sodowa 200 mikrograméw (pg)

(co odpowiada 194 pg lewotyroksyny)

Biata do prawie biatej, okragla i wypukta tabletka z linig podziatu w ksztatcie krzyza po jedne;j
stronie.

Srednica tabletki wynosi w przyblizeniu 7 mm.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne cze$ci.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Pies 1 kot.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie pierwotnej i wtornej niedoczynnosci tarczycy (niedoboru hormonow tarczycy).

S. Przeciwwskazania

Nie stosowac u psoéw i kotéw z niewyrownana niewydolno$cig kory nadnerczy. Nie stosowaé w
przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Rozpoznanie niedoczynnosci tarczycy powinno zosta¢ potwierdzone odpowiednimi badaniami.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nagly wzrost zapotrzebowania na tlen w tkankach obwodowych oraz chronotropowe dzialanie
lewotyroksyny sodowej moga stanowi¢ nadmierne obciazenie dla stabo funkcjonujacego serca,
powodujac dekompensacje i objawy zastoinowej niewydolnos$ci serca. Zwierzeta z niedoczynno$cia
tarczycy i wspolistniejacym hipoadrenokortycyzmem majg zmniejszona zdolnos¢ metabolizowania
lewotyroksyny sodowej, a tym samym zwigkszone ryzyko tyreotoksykozy. Zwierzeta te nalezy
ustabilizowac za pomocg glikokortykoidéw i mineralokortykoidow przed rozpoczeciem leczenia
lewotyroksyna sodowa, aby unikna¢ wystapienia przetomu hipoadrenokortykalnego. Nastepnie nalezy
powtorzy¢ badania tarczycy, po czym zaleca si¢ stopniowe wprowadzanie lewotyroksyny (zaczynajac
od 25% wielkosci zwyklej dawki i zwigkszajac ja 0 25% co dwa tygodnie, az do osiagnigcia
optymalnej stabilizacji). Stopniowe wprowadzanie terapii jest rOwniez zalecane u zwierzat z innymi
chorobami wspotistniejacymi; zwlaszcza u zwierzat z chorobami serca, cukrzyca i zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.




Ze wzgledu na ograniczenia wielkoSci 1 mozliwosci podziatu tabletki, optymalne dawkowanie u
zwierzat o masie ciata ponizej 2,5 kg moze nie by¢ mozliwe.

Z tego powodu stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u tych zwierzat powinno opierac
si¢ na starannej ocenie korzysci/ryzyka przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera wysokie stezenie soli sodowej L-tyroksyny i moze by¢
szkodliwy po spozyciu, zwlaszcza dla dzieci. Nalezy unika¢ potknigcia, w tym kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego z ustami.

Wszelkie niewykorzystane tabletki nalezy umiesci¢ z powrotem w otwartym blistrze i pudetku
tekturowym, przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci oraz zawsze zuzy¢
przy nastepnym podaniu.

W razie przypadkowego potknigcia nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarskiej oraz pokazac
lekarzowi ulotke dotaczong do opakowania lub etykietg.

Po uzyciu tabletek nalezy umy¢ rece.

Kobiety w cigzy powinny ostroznie postepowac z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Substancja czynna lewotyroksyna moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergie). Osoby o znanej
nadwrazliwo$ci na lewotyroksyne powinny unika¢ kontaktu z produktem. W razie kontaktu i w
przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci nalezy umyc¢ rece i zasiegna¢ porady lekarza.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy lub laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Lewotyroksyna jest jednak substancja
endogenna, a hormony tarczycy sa niezbedne dla rozwijajacego si¢ ptodu, zwlaszcza w pierwszym
okresie cigzy. Niedoczynnos$¢ tarczycy podczas cigzy moze prowadzi¢ do powaznych powiktan, takich
jak $mier¢ ptodu i zte wyniki okotoporodowe.

Dawka podtrzymujaca lewotyroksyny sodowej moze wymaga¢ modyfikacji w czasie cigzy. Cigzarne
suki i kotki powinny by¢ zatem regularnie monitorowane od momentu poczgcia do kilku tygodni po
porodzie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Szereg lekow moze zaburza¢ wigzanie hormondw tarczycy w osoczu lub tkankach, lub zmieniaé
metabolizm hormonow tarczycy (np. kortykosteroidy, barbiturany, leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy,
steroidy anaboliczne, diazepam, furosemid, mitotan, 4 fenylobutazon, fenytoina, propranolol, wysokie
dawki salicylanow i sulfonamidéw). Podczas leczenia zwierzat, ktore otrzymuja jednoczesnie inne
leki, nalezy wzia¢ pod uwage wiasciwosci tych lekow. Estrogeny moga zwigksza¢ zapotrzebowanie
na hormony tarczycy. Ketamina moze powodowac¢ tachykardie i nadcisnienie tetnicze u pacjentéw
otrzymujacych hormony tarczycy. Lewotyroksyna nasila dziatanie katecholamin i
sympatykomimetykow. Zwigkszenie dawki naparstnicy moze by¢ konieczne u pacjenta, u ktorego
wczesniej wystgpita wyréwnana zastoinowa niewydolnosc¢ serca i u ktdrego zastosowano
suplementacj¢ hormonow tarczycy. Po leczeniu niedoczynnosci tarczycy u pacjentow ze
wspotistniejacg cukrzycg zaleca si¢ uwazne monitorowanie kontroli cukrzycy. Wigkszos$¢ pacjentow
przewlekle leczonych duzymi dawkami glikokortykosteroidéw bedzie miata bardzo niskie lub
niewykrywalne stezenie T4 w surowicy, a takze wartosci T3 ponizej normy.

Przedawkowanie:

Po przedawkowaniu moze wystapi¢ tyreotoksykoza. Tyreotoksykoza jako dzialanie niepozadane
tagodnej nadmiernej suplementacji jest rzadka u psow i kotow ze wzgledu na zdolno$¢ tych gatunkow
do katabolizowania i wydalania hormonow tarczycy. W razie przypadkowego spozycia duzych ilosci
weterynaryjnego produktu leczniczego wchtanianie mozna zmniejszy¢ poprzez wywotanie wymiotow
1 jednorazowe doustne podanie wegla aktywowanego oraz siarczanu magnezu.
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W przypadku ostrego przedawkowania u psow i kotdw objawy kliniczne sg przedtuzeniem
fizjologicznego dziatania hormonu. Ostre przedawkowanie L-tyroksyny moze powodowac¢ wymioty,
biegunke, nadpobudliwo$¢, nadcis$nienie tetnicze, senno$¢, tachykardie, tachypnoe, dusznos¢ i
nieprawidlowe odruchy zreniczne.

Po przewlektej, nadmiernej suplementacji u pséw i kotdéw moga teoretycznie wystapic kliniczne
objawy nadczynnosci tarczycy, takie jak polidypsja, wielomocz, dyszenie, utrata masy ciata bez
jadtowstretu oraz tachykardia i nerwowos$¢. Obecnos$¢ tych objawdw powinna skutkowac ocena
stezenia T4 w surowicy w celu potwierdzenia rozpoznania i natychmiastowego przerwania
suplementacji. Po ustgpieniu objawdw (od kilku dni do kilku tygodni), zweryfikowaniu dawki
hormonoéw tarczycy i caltkowitym wyzdrowieniu zwierzecia, mozna wprowadzi¢ nizsza dawke, przy
czym zwierze nalezy $cisle monitorowac.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy, koty:
Czgstos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na Utrata masy ciata*, polidypsja*, polifagia*;
podstawie dostepnych danych): Wielomocz*;

Nadpobudliwos¢*;

Tachykardia*;

Wymioty*, biegunka*;
Zaostrzenie objawow skornych**, §wigd**

* Zdarzenia niepozadane zwigzane z leczeniem lewotyroksyng sodows, to przede wszystkim
nadczynnos$¢ tarczycy spowodowana terapeutycznym przedawkowaniem.

** Poczatkowo moze wystgpi¢ zaostrzenie objawow skornych z nasilonym §wigdem spowodowanym
ztuszczaniem si¢ starych komorek nabtonka.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Podanie doustne.

Zalecana dawka poczatkowa dla psoéw 1 kotow wynosi 20 mikrogramow lewotyroksyny sodowej na kg
masy ciala na dobe¢, podawana w pojedynczej dawce dobowej lub w dwoch rownych dawkach
podzielonych.

Ze wzgledu na zmienno$¢ wchianiania i metabolizmu, dawkowanie moze wymaga¢ zmian, zanim
wystapi petna odpowiedz kliniczna. Dawka poczatkowa i czgstotliwos¢ podawania stanowiag jedynie
punkt wyjscia. Leczenie musi by¢ wysoce zindywidualizowane i dostosowane do wymagan
konkretnego zwierzecia, zwlaszcza w przypadku kotow i matych psow.

Dawke nalezy dostosowaé na podstawie odpowiedzi klinicznej i st¢zenia tyroksyny w osoczu.
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U psoéw 1 kotow na wchlanianie lewotyroksyny sodowej moze wplywaé obecno$¢ pokarmu. Pora
podania i jej zwigzek z karmieniem powinny by¢ zatem spojne kazdego dnia.

Aby odpowiednio monitorowac terapi¢, mozna zmierzy¢ warto$ci minimalne (tuz przed podaniem) i
wartosci szczytowe (okolo cztery godziny po podaniu) stezenia T4 w osoczu. U zwierzat
otrzymujacych odpowiednia dawke, szczytowe stezenie T4 w osoczu powinno znajdowac si¢ w
wysokim zakresie normy (mniej wiecej od 30 do 47 nmol/l), a warto$ci minimalne powinny wynosic¢
powyzej okoto 19 nmol/l. Jesli poziom T4 wykracza poza ten zakres, dawke lewotyroksyny sodowe;j
mozna dostosowywaé w odpowiednich przyrostach, az pacjent osiagnie kliniczng eutyreoze, a poziom
T4 w surowicy bedzie miescil si¢ w zakresie referencyjnym.

Poziom T4 w osoczu mozna ponownie zbada¢ dwa tygodnie po zmianie dawki, ale poprawa kliniczna
jest rownie waznym czynnikiem przy ustalaniu dawki indywidualnej, co zajmie od 4 do 8 tygodni. Po
osiagnieciu optymalnej dawki, monitorowanie kliniczne i biochemiczne mozna przeprowadza¢ co 6—
12 miesiecy.

W celu zapewnienia doktadnego dawkowania, tabletki mozna podzieli¢ na 2 lub 4 rowne czgsci.
Tabletke nalezy umiesci¢ na ptaskiej powierzchni, strong z nacigciami skierowang do gory, a wypukta
(zaokraglong) skierowang do dotu.
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Potowki: nacisng¢ kciukami po obu stronach tabletki.

Cwiartki: nacisng¢ kciukiem na $rodku tabletki.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

U psow 1 kotow na wchlanianie lewotyroksyny sodowej moze wpltywaé obecnosé pokarmu. Pora
podania i jej zwigzek z karmieniem powinny by¢ zatem spojne kazdego dnia.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

5



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Chroni¢ przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

3339

Blister Aluminium-PVC/Alu/oPA, kazdy zawierajacy 10 tabletek i pakowany w pudetko tekturowe.
Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek)

Pudetko tekturowe zawierajace 100 tabletek (10 blistrow po 10 tabletek)

Pudetko tekturowe zawierajace 250 tabletek (25 blistrow po 10 tabletek)

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH
Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Niemcy

+49 5136 60660


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Inne informacje




